



Lähtökohdat Lääkevalmisteiden saatavuushäiriöt ovat lisääntyneet voimakkaasti viime vuosina. Selvitimme 
saatavuushäiriölääkkeiden ominaisuuksia, kriittisyyttä ja korvaavia valmisteita Suomessa keväällä 2020.
MeneteLMät Aineistona olivat Fimealle ilmoitetut saatavuushäiriöt (n = 879), joihin yhdistettiin tiedot Kelan 
lääketietokannasta, Fimean keskenään vaihtokelpoisten lääkkeiden luettelosta ja lääkevalmistetietokannasta. 
Lääkevalmiste arvioitiin kriittiseksi, jos se kuului WHO:n kriittisten lääkkeiden listalle tai Fimean 
 velvoitevarastointiluetteloon. 
tuLokset Suurin osa saatavuushäiriövalmisteista kuuluu avohoidossa yleisesti käytettyihin lääkeryhmiin,  
kuten sydän- ja verisuonisairauksien lääkkeisiin ja hermostoon vaikuttaviin lääkkeisiin. Tyypillisesti kyseessä oli 
elinkaarivaiheeltaan vanhempi ja hinnaltaan edullisempi valmiste, jolle on markkinoilla rinnakkaisvalmisteita. 
Kriittisiä lääkevalmisteita oli noin viidennes. Valtaosa (73 %) saatavuushäiriövalmisteista on mahdollista vaihtaa 
apteekissa rinnakkaisvalmisteeseen.
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Pahimmillaan saatavuushäiriö voi aiheuttaa 
katkoksia potilaan lääkehoitoon.
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Lääkkeiden saatavuushäiriöt ovat kasvava ongel-
ma niin Suomessa kuin maailmanlaajuisesti 
(1–3). Vuonna 2019 Fimealle ilmoitettiin ennä-
tykselliset 1 694 saatavuushäiriötä, ja sama ke-
hitys jatkui COVID-19-pandemian aiheuttaman 
lääkkeiden kysyntäpiikin kiihdyttämänä myös 
vuonna 2020 (4–6). 
Saatavuushäiriöllä tarkoitetaan tilannetta, jos-
sa valmisteen tarjonta ei pysty vastaamaan sen 
kansalliseen kysyntään ja tarpeeseen (7). 
 Pahimmillaan ne voivat aiheuttaa katkoksia po-
tilaan lääkehoitoon ja uhkan potilasturvallisuu-
delle. Ne myös lisäävät terveydenhuollon henki-
löstön, lääkeyritysten ja viranomaisten työtä 
 sekä aiheuttavat usein lisäkustannuksia (8–10). 
Erityisen ongelmallisia voivat olla tilanteet, 
joissa saatavuushäiriö kohdistuu kriittiseksi 
luokiteltuihin valmisteisiin tai valmisteisiin, 
joille ei ole tarjolla korvaavaa vaihtoehtoa. 
Lääkkeiden saatavuushäiriöitä on tutkittu vas-
ta vähän. Pääosin Yhdysvaltoihin kohdistuneis-
sa tutkimuksissa on kuitenkin todettu, että esi-
merkiksi pitkä markkinoilla oloaika sekä matala 
hintataso lisäävät niiden esiintymistä (3,11–13). 
Tämän tutkimuksen tavoitteena on antaa 
yleiskuva avoterveydenhuollossa käytettävien 
lääkkeiden saatavuushäiriöistä Suomessa alku-
vuonna 2020. Tutkimuksessa selvitetään, min-
kälaisia lääkevalmisteita häiriöt koskevat: mihin 
lääke- ja hintaryhmiin ne kuuluvat, kuinka suu-
ri osuus on kriittisiä lääkevalmisteita, ja mihin 
lääkkeen elinkaarivaiheeseen häiriöiden kohtee-
na olevat valmisteet kuuluvat. Lisäksi tarkastel-
laan häiriöiden ilmoitettuja kestoja sekä korvaa-
vien valmisteiden olemassaoloa ja toimintavaih-




ten tietoja, jotka lääkevalmisteiden myyntiluvan 
haltijat ovat toimittaneet Lääkealan turvallisuus- 
ja kehittämiskeskus Fimealle (14) ja jotka Fimea 
on julkaissut sivustollaan 14.2.–15.4.2020. 
Ihmislääkkeet luokiteltiin sairaalassa tai avo-
hoidossa käytettäviksi. Valmiste luokiteltiin sai-
raalavalmisteeksi, jos se on lääkemuotonsa tai 
antotapansa vuoksi käytössä pääasiassa ainoas-
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*Sairausvakuutuksesta korvattava valmiste voi kuulua samanaikaisesti useampaan korvausluokkaan. 
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KUVIO 1.
saatavuushäiriöilmoitukset ajalta 14.2.–15.4.2020 (n = 879)
taan terveydenhuollon toimintayksiköissä. Avo-
hoidon valmisteeksi luokiteltiin lääkkeet, joita 
toimitetaan apteekeista suoraan asiakkaille. 
Eläinlääkkeitä ei tarkasteltu.
Saatavuushäiriöilmoituksista saatuja tietoja 
olivat valmisteen nimi ja valmistenumero, ana-
tomis-terapeuttis-kemiallinen luokitus (ATC) 
(15), vaikuttavat lääkeaineet, vahvuus, pakkaus-
koko, lääkemuoto, maahantuoja, häiriön arvioi-
tu alkamis- ja päättymispäivämäärä sekä tieto 
velvoitevarastoinnista.
Fimean aineistoon liitettiin lääkevalmistei-
den hinta- ja korvattavuustiedot Kelan lääketie-
tokannasta saatavuushäiriön alkaessa. Aineistoa 
täydennettiin tiedoilla vaihtokelpoisista lääke-
valmisteista, pakkauskoista ja vahvuuksista. 
Täydennetyn aineiston perusteella määriteltiin 
toimintavaihtoehdot, jotka pyrkivät noudatta-
maan apteekin toimintamalleja saatavuushäi-
riötilanteissa. Ensisijainen vaihtoehto on suo-
raan vaihtokelpoinen valmiste. Tämän jälkeen 
tarkastellaan vaihtoehtoisen pakkauskoon tai 
vahvuuden olemassaoloa. Viimeisenä vaihtoeh-
tona on samaan lääkeaineryhmään tai muuhun 
vaihtoehtoon vaihtaminen. 
Lääkevalmiste määriteltiin kriittiseksi, jos se 
kuului Maailman terveysjärjestön WHO:n 
(16,17) kriittisten lääkkeiden listalle tai Fimean 
(18) velvoitevarastointiluetteloon. Valmisteen 
elinkaarivaihe luokiteltiin sen tai sitä vastaavan 
alkuperäisvalmisteen ensimmäisen myyntilu-
van myöntämisvuoden perusteella Fimean lää-
kevalmistetietokannan tiedoista (19). Luokitte-
lussa uuden lääkkeen vaihe käsittää myyntilu-
van myöntövuodet 2010–2020, kilpailuvaihe 
vuodet 2000–2009 ja vanhan lääkkeen vaihe 
ajan ennen vuotta 2000. 
Aineisto analysoitiin IBM SPSS Statistics 
 -ohjelmistolla (v25.0). Menetelmänä käytettiin 
kuvailevia tilastollisia menetelmiä eli perustun-
nuslukujen ja jakaumien osaryhmittäistä analyy-
siä. Kaikki aineistot olivat avoimesti saatavilla.
Tulokset
Tarkastelujakso sisälsi 829 ihmislääkkeiden 
saatavuushäiriöilmoitusta 329 lääkeaineesta tai 
lääkeaineiden yhdistelmästä. Suurin osa val-
misteista (65 %) oli sairausvakuutuksesta kor-
vattavia avohoidon reseptivalmisteita. Ei-korvat-
tavia reseptivalmisteita oli 14 %, itsehoitolääk-
keitä 11 % ja avohoidon ulkopuolella, pääasias-
sa sairaalavalmisteina käytettäviä lääkkeitä 10 % 
(kuvio 1).
Saatavuushäiriöitä oli eniten hermostoon vai-
kuttavilla lääkkeillä ja sydän- ja verisuonisai-
rauksien lääkkeillä (kuvio 2). Lääkeaineryhmis-
tä eniten häiriöitä ilmoitettiin reniini-angioten-
siinijärjestelmään vaikuttavista lääkeaineista, 
masennuslääkkeistä ja keskushermostoa stimu-
loivista lääkeaineista.
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Kriittisten valmisteiden osuus  
oli kohtalaisen pieni.
N - hermostoon vaikuttavat lääkkeet
C - sydän- ja verisuonisairauksien l.
A - aineenvaihduntasairauksien l.
G - sukupuoli- ja virtsaelinsairauksien l.
L - syöpäl.
R - hengityselinsairauksien l.
D - ihotautil.
M - tuki-/liikuntaelinsairauksien l.
J - infektiol.
B - veritautil.
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KUVIO 2.
ihmislääkkeiden saatavuushäiriöiden jakautuminen atC-pääluokittain (n = 829)
Avohoidon reseptivalmisteiden saatavuushäi-
riöilmoituksista kriittisten valmisteiden osuus 
oli kohtalaisen pieni, 19 %, kun huomioidaan 
sekä velvoitevarastoitavien että WHO:n kriittis-
ten valmisteiden lista (taulukko 1). Yksittäisistä 
kriittisten valmisteiden lääkeaineista eniten 
 ilmoituksia oli olantsapiinista ja parasetamolista.
Avohoidon reseptivalmisteiden saatavuushäi-
riöilmoituksista 53 % koski rinnakkaisvalmista-
jien tuotteita. Elinkaarivaiheeltaan vanhojen 
lääkkeiden osuus ilmoituksista oli suuri, 54 % 
(taulukko 1). Ensimmäinen myyntilupa elinkaa-
rivaiheeltaan vanhoille lääkkeille oli myönnetty 
keskimäärin 30 vuotta sitten. Vanhojen lääkkei-
den saatavuushäiriöissä alkuperäisvalmisteiden 
osuus oli 33 % ja rinnakkaisvalmisteiden 50 %. 
Kilpailuvaiheen valmisteista 17 % oli alkupe-
räisvalmisteita ja 67 % rinnakkaisvalmisteita. 
Rinnakkaistuontien osuus oli kilpailuvaiheessa 
16 % ja vanhojen lääkkeiden vaiheessa 17 %. Uu-
sien eli vuonna 2010 tai myöhemmin myyntilu-
van saaneiden valmisteiden saatavuushäi riöistä 
59 % koski alkuperäisvalmisteita, 29 % rinnak-
kaistuonteja ja 12 % rinnakkaisvalmisteita. 
Avohoidon reseptilääkkeiden saatavuushäi-
riöilmoitukset koskivat pääosin edullisia val-
misteita, ja yli 76 % niistä oli vähittäismyynti-
hinnaltaan alle 50 euron hintaisia (taulukko 1). 
Elinkaarivaiheeltaan vanhojen lääkkeiden vähit-
täismyyntihinnan mediaani oli häiriön alkaessa 
17,6 euroa (ka 48,4 euroa), kilpailuvaiheen lääk-
keiden 25,0 euroa (ka 122,5 euroa) ja uusien 
lääkkeiden 100,8 euroa (ka 324,8 euroa). Yli 300 
euron hintaisten avohoidon valmisteiden (n = 
33) saatavuushäiriöistä 52 % koski rinnakkais-
18 Lääkealan turvallisuus- ja 
kehittämiskeskus Fimea. 
Velvoitevarastointiluettelo. 
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3 tai enemmän 41,5
Valmisteen kriittisyys 
Velvoitevarastoitava valmiste 9,3
WHO:n välttämättömien lääkkeiden listalla 12,7
Fimean ja/tai WHO:n listalla 19,4
Valmisteen vähittäismyyntihinta (sis. alv)
Alle 10 euroa 22,8
10 – < 25 euroa 32,6
25 – < 50 euroa 20,9
50 – < 100  euroa 9,9
100 – < 1 000 euroa 11,8
≥ 1 000 euroa  2,0




Häiriöilmoitus tehty Fimealle 
≥ 2 kk ennen häiriön alkua 2,8
0–2 kk ennen häiriön alkua 44,2
Häiriön alkupäivänä 32,4
Häiriön jo alettua 20,6
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tuojien, 27 % alkuperäisvalmistajien ja 21 % rin-
nakkaisvalmistajien valmisteita.
Yli vuoden pituisiksi arvioitujen häiriöiden 
osuus avohoidon reseptivalmisteiden saata-
vuushäiriöistä oli 7,8 %. Rinnakkaisvalmistei-
den saatavuusongelmien arvioidut kestot olivat 
keskimäärin pidempiä kuin alkuperäisvalmis-
teiden ja rinnakkaismaahantuontien (ka 154 vrk 
vs. 102 vrk alkuperäisvalmisteilla ja 114 vrk rin-
nakkaistuonneilla). Vain pieni osa (3 %) häi-
riöilmoituksista oli tehty Fimealle lääkelain 
määrittämää kahta kuukautta ennen myynnin 
keskeyttämistä; noin puolet ilmoituksista oli 
tehty vasta häiriön alkamispäivänä tai sen jäl-
keen.
Saatavuushäiriöissä valtaosa (73 %) avohoi-
don reseptilääkkeistä oli mahdollista vaihtaa ap-
teekissa rinnakkaisvalmisteeseen  (kuvio 3). Toi-
saalta usein vaihtoehtoisia valmisteita oli vain 
yksi (12 %) tai kaksi (19 %). Keskimääräisesti 
eniten vaihtokelpoisia valmisteita oli sydän- ja 
verisuonisairauksien lääkeryhmässä (ka 3,5) ja 
vähiten ihotautilääkkeiden ryhmässä (ka 0,8). 
Lääkkeen elinkaarivaiheella on vaikutusta kes-
kenään vaihtokelpoisten valmisteiden lukumää-
rään. Se oli suurin kilpailuvaiheessa (ka 4,2 vs. 
3,3 vanhoilla lääkkeillä ja 1,8 uusilla lääkkeillä). 
Vähintään yksi vaihtokelpoinen valmiste löytyi 
saatavuushäiriöissä 39 %:lle uusista lääkkeistä, 
79 %:ssa kilpailuvaiheen saatavuushäiriöistä ja 
73 %:ssa vanhojen lääkkeiden saatavuushäiri-
öistä. 
Niissä 27 %:ssa saatavuushäiriöistä, joissa 
rinnakkaisvalmistetta ei löytynyt, valmiste oli 
mahdollista korvata 45 %:ssa toisella pakkaus-
koolla. Mikäli toista pakkauskokoa ei ollut, 
70 %:lle valmisteista oli saatavilla toinen vah-
vuus samasta lääkeaineesta. Muita mahdollisia 
korvaavia vaihtoehtoja löytyi kaikille paitsi yh-
delle valmisteelle (Escherichia coli - kantainen 
ripulilääke) (kuvio 3). Muut vaihtoehdot tarkoit-
tivat pääosin vaihtoa saman lääkeaineen tai lää-
keaineryhmän valmisteeseen, mutta myös vaih-
toa toiseen pakkausmuotoon, erityisluvalliseen 
valmisteeseen tai toiseen lääke muotoon. 
Kuitenkin vähintään 15 %:ssa avohoidon 
 reseptilääkkeitä koskevista saatavuushäiriöistä 
korvaavan valmisteen löytäminen vaatii yhtey-
denottoa lääkäriin. Nämä koskivat muita 
 useammin uudempia valmisteita, joille ei vielä 
ole kilpailijoita tai niitä on vasta vähän, tai ne 
olivat lääkemuodoltaan sellaisia, että vaihto-
mahdollisuuksia on saatavilla heikommin, 
 kuten injektioita ja lääkelaastareita. 
Pohdinta
Saatavuushäiriöt koskevat etenkin lääkevalmis-
teita, joilla hoidetaan väestössä yleisiä kansan-
tauteja, kuten sydän- ja verisuonisairauksia ja 
mielenterveyden ongelmia. Näihin lääkeryh-
miin kuuluvilla lääkkeillä on paljon käyttäjiä, 
 joten saatavuushäiriöt koskettavat monen poti-
laan ja terveydenhuollon ammattilaisen arkea. 
Tyypillisesti saatavuushäiriö koskee elinkaari-
vaiheeltaan vanhempaa ja hinnaltaan edulli-
sempaa valmistetta, jolle on markkinoilla yksi 
tai useampia rinnakkaisvalmisteita. Myös aiem-
man tutkimuksen perusteella (11–13) saata-
vuushäiriöiden on todettu olevan todennäköi-
sempiä hinnaltaan edullisemmilla rinnakkais-
valmisteilla. Hintasääntelyn ja toteutuneen hin-
takilpailun seurauksena tällaiset valmisteet 
 eivät ole lääkeyrityksille yhtä kannattavia kuin 
uudemmat tai vähemmän aikaa markkinoilla 
olleet valmisteet, eikä yritysten kannata sitoa 
tuotantokapasiteettiaan näihin. 
Kriittisten valmisteiden osuus ilmoitetuista 
avohoidon reseptilääkkeiden saatavuushäiriöis-
tä oli 19 %, kun tarkastelussa huomioidaan 
 sekä WHO:n kriittisten valmisteiden lista että 
KUVIO 3.
toimintavaihtoehdot apteekissa avohoidon reseptivalmisteiden 
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TäMä TIEdETTIIn
• Lääkkeiden saatavuushäiriöt ovat yleistyneet 
sekä Suomessa että kansainvälisesti.
• Saatavuushäiriöt lisäävät terveydenhuollon 
ammattilaisten työtä ja uhkaavat lääkehoidon 
jatkuvuutta.
TUTKIMUS OpETTI
• Saatavuushäiriöt koskevat etenkin 
lääkevalmisteita, joilla hoidetaan väestössä 
yleisiä kansantauteja.
• Tyypillisesti saatavuushäiriövalmiste on 
elinkaarivaiheeltaan vanhempi ja hinnaltaan 
edullisempi lääkevalmiste, jolle on markkinoilla 
yksi tai useampia rinnakkaisvalmisteita.
• Valtaosalle löytyy markkinoilta korvaava 
valmiste.
sidonnaisuudet 
Tiina Tapanila, Heini Kari, Hanna 
Koskinen: Ei sidonnaisuuksia.
Fimean velvoitevarastointiluettelo, ja 13 %, 
 mikäli huomioidaan vain WHO:n kriittisten 
valmisteiden lista. Tämä on selvästi vähemmän 
kuin seitsemää EU-valtiota koskeneessa tutki-
muksessa vuodelta 2014 (3)  havaittu (30 %). 
Vertailussa on kuitenkin huomioitava lääke-
markkinoiden muuttuminen sekä WHO:n val-
mistelistan päivittyminen. 
Saatavuushäiriöt vaikuttavat terveydenhuol-
lon toimintaan yhä useammin. Useimmiten 
 tilanteeseen pystytään reagoimaan vaihtamalla 
lääke rinnakkaisvalmisteeseen tai toiseen pak-
kauskokoon apteekissa. Yhteydenotot lääkäriin 
uuden reseptin määräämiseksi tai lääkkeiden 
jääminen tilattavaksi aiheuttavat sekä lisää työtä 
eri ammattilaisille että tyytymättömyyttä poti-
laissa (2). 
Tämän tarkastelun perusteella 15 %:ssa avo-
hoidon reseptilääkkeiden saatavuushäiriöistä 
yhteydenotto lääkkeen määränneeseen lääkä-
riin on välttämätön korvaavan valmisteen löytä-
miseksi. Todennäköisesti apteekin tulee kuiten-
kin olla yhteydessä lääkäriin useammin. Lääke-
vaihto ei esimerkiksi ole mahdollinen, jos lää-
käri on kirjannut reseptiin lääkevaihtokiellon 
tai asiakas ei halua vaihtaa lääkettä. Lääkettä ei 
myöskään voida toimittaa asiakkaalle heti, jos 
vaihtokelpoista valmistetta ei juuri sillä hetkellä 
ole apteekin valikoimassa. Myöskään pientä 
pakkauskokoa ei voida vaihtaa merkittävästi 
suurempaan pakkauskokoon  apteekissa. 
Saatavuushäiriöiden yleisyys huomioon ot-
taen terveydenhuollon ammattilaisilla ja poti-
lailla tulisi olla niiden ennakointiin nykyistä toi-
mivampia työkaluja. Lisäksi osassa tapauksista 
voisi harkita apteekeissa tehtävän lääkevaihdon 
laajentamista koskemaan eri lääkemuotoja, jol-
loin esimerkiksi puikkovalmiste voitaisiin vaih-
taa voiteeseen tai silmätippapipetit pullovalmis-
teeseen tai suurempi lääkevahvuus pienem-
pään annosohjetta muokkaamalla. 
Lääkkeiden apteekkikohtaisen saatavuustilan-
teen tarkistaminen onnistuu nykyään verkossa 
(20,21), ja maahantuojien ilmoittamat saata-
vuushäiriöt löytyvät Fimean (14) hakukoneesta 
ja Fimean julkaisemana avoimena datana. Saa-
tavuushäiriötiedon tulisi kuitenkin olla myös 
suoraan lääkärin käytettävissä lääkettä määrät-
täessä, sillä se säästäisi niin lääkärin, potilaan 
kuin farmaseuttisen henkilökunnankin  aikaa. 
Tässä tutkimuksessa tarkasteltiin saatavuus-
häiriöitä Suomessa keväällä 2020. Aineiston ke-
ruun loppuvaiheessa Suomessa alkaneella 
 COVID-19-pandemialla on todennäköisesti 
 ollut jonkinlaista vaikutusta aineiston muodos-
tumiseen. 
Tulokset vastaavat aikaisempien kansainvälis-
ten tutkimusten havaintoja (11–13), mikä oli 
odotettavaa, koska lääkemarkkinat ovat maail-
manlaajuiset. Tutkimuksemme perusteella ke-
väällä 2020 ilmoitetuissa saatavuushäiriöissä 
korvaava lääkevalmiste löytyi useimmiten. Ti-
lanne voi kuitenkin muuttua jatkossa, joten 
lainsäädäntöä ja tietojärjestelmiä tulisi kehittää 








Saatavuushäiriöt vaikuttavat terveydenhuollon 
toimintaan yhä useammin.
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A replacement medicine is available in 
most drug shortage cases
BaCkground Drug shortages have increased sharply in recent years. We investigated the characteristics 
and criticality of the drugs in shortage, as well as the existence of substitution products, in Finland in spring 
2020.
Methods The data comprised drug shortages reported to the Finnish Medicines Agency (Fimea) (n = 879), 
which were combined with information from Kela’s pharmaceutical database, Fimea’s list of interchangeable 
medicines and Fimea’s pharmaceutical database. A drug was considered critical if it was listed on the 
World Health Organization’s list of essential medicines and/or on Fimea’s list of products to be stocked as 
mandatory reserve supplies.
resuLts Most of the drugs in shortage are medicines commonly used in outpatient care, such as medicines 
for cardiovascular diseases and medicines that affect the nervous system. The typical drug in short supply 
is an older and more affordable product for which there are one or more generics  on the market. About 
one-fifth of the medicines were considered critical. The majority (73%) of drugs in short supply can be 
substituted by an interchangeable product at community pharmacies.
ConCLusions Although there has been an increase in the amount of drug supply shortages, a replacement 
medicine is available in most short supply cases.
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